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Titulo:
REPORTE DE PRODUCTO NO CONFORME
Folio: GAN/PNC/2023-017-P Fecha: 14-AG0-2023
Nombre del Producto Nimero de Lote
e Bobina de papel grado médico Ethypel o B230725
Performance CP63 de 32.0 cm de ancho x 10 kg de peso
e Bobina de Ethyform XPA-90 (film), fondo de PA/PE e A230725
coextruido de 7 capas, de 32.2 cm de ancho x 10 kg de
peso
Nombre del Inspector de Calidad Supervisor de Produccién
Yazmin Reyes Edith Santiago
| IMPUTABLE A: ]
| X uroducto en Proceso | [ Linea de Fabricacion: KITS
! N/A J I Producto Terminado | [ orden de Produccian: N/A
N/A Esterilizacidn: Tipo de Esterilizacidn: N/A

No. de Lote de Esterilizacion: N/A

DESCRIPCION DEL PRODUCTO NO CONFORME

Se monta en maquina las bobinas del papel grado médico y el film para formar el blister (empaque primario para
los kits) con los parametros de maquina establecidos en conjunto con el proveedor Especialistas en Esterilizacion
y Envase cuando se realizaron las pruebas de su material. Al formar el blister se somete a prueba de
hermeticidad en camara de vacio, observandose que el sello se abre, ademas de gue el sello no es uniforme.

Se realizan otras pruebas variando la temperatura y tiempo de sellado en maquina; en todas las pruebas
realizadas el blister se abre.

CAUSA (S) QUE ORIGINO EL PRODUCTO NO CONFORME

Defecto de Proveedor.

| DICTAMEN DE PRODUCTO NO CONFORME

Retrabajo NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE SANITARIO
Reacondicionado i
Reproceso i
Aprobado {por concesion) 7 /
X Rechazo AI}A @alicia Castillo
E

DOCUMENTAR ACCIONES INMEDIATAS

Notificar a responsable sanitario.

Levantar producto no conforme.

Conformes 0 Piezas/ Unidades

¢ Bobina de papel grado médico

Productos Ethypel Performance CP63

No Conformes 78 Bobinas Piezas/ Unidades

e Bobina de Ethyform XPA-90 (film)
116 Bohinas Piezas/ Unidades

Firma de

Liberacion N/A
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EVIDENCIA

Sello de blister abierto.
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REPORTE DE PRODUCTO NO CONFORME

Sello no uniforme, con interrupciones.
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i > Especiatiatas on
i e Esterliizaclén y
| & Envase

A MEMBER GF TriE () STERLED GROUP

Reporte AC-12 / 02-23
20-septiembre-2023

Atn: Q. Israel Avila

Industrias Nacionales Plasticas S.A. de C.V.

Estimado Q. Avila:

En relacion con la observacion acerca de la diferencia en porosidad de la muestra entregada contar
el lote de papel que s ele entregd con el codigo POLAQO4, con niimero de lote B230725 cuyo tamario
de lote es de 787.25 Kg le comento lo siguiente:

» Nosofros en nuestro Laboratorio llevamos a cabo las pruebas indicadas en la Norma 1SO
11807-1; 2019, Materiales de empaque para dispositivos médicos para esterilizacion terminal
ta cual nos dirige a fa norma EN 868-3; 2017, Empaques para dispositivos médicos para
esterilizacion terminal-Papel para uso en la fabricacién de bolsas de papel (especificado en
EN868-4).

» De acuerdo con los valores de la especificacion de nuestro proveedor, los valores de
permeabilidad al aire son;

! Determinacion | Unidades  Valorminimo |

- Objelivo Valor Méximo |

!
|
| 100 [ 40 %

S . DU

. 8 3 A
Permeabilidad al aire Epm](Pa,,g) P 030

Las muestras enviadas tienen un valor de 0.40 pmi{Pas) y el lote en cuestion presenta un valor de 0.70
umf{Pa.s) el cual se encuentra dentro de especificaciones.

Los valores del lote enviade B230725 presentan un valor de Permeabilidad al aire de 0.8 umi{Pa.s)

Probablemente y debido a los limites de especificacion presentados en la tabla se requiera buscar las condiciones para
los diferentes valores de sellado.

Los valores oblenidos en cada lote serdn colacados en el certificado de producto que sea enviado a Uds. en 1o sucesive.




Numero de documento: Version: Numero de hojas:
INnnN P last FORMATO GAN-FOR-SGC-08-04 02 Pagina 2 de 2

Titulo:
QUEJA A PROVEEDORES

Vo.Bo. Responsable Sanitario

Nombre y firma

Edgar Sjiva Herna : ez - Galicia Castillo
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» Innplast

Ciudad de México a 06 de octubre del 2023

RESULTADO DE PRUEBAS PAPEL Y FILM EEE

QUEJA INTERNA: GAN/PNC/2023-017-P

Q.F.I. Edith Izquierdo Malagén
LQuLlL Oscar Gerardo Garcia Torres
Especialistas en Esterilizacién y Envase

tombre dal Producto Numero de Lote

» Bobina de papel grado médico Ethypel s 5230725
Performance CP83 de 32.0 cm de ancho x 10 kg de paso
« Bobina de Ethyform XPA-80 (film), fondo de PA/PE s A230725
coextruide de 7 capas, de 32.2 cm de ancho x 10 kg de
B8 e e e e e ]

Pra—— ~ T e s SRR AEY ELr g e et 3 5 s — x4 o —

Agradeciendo la atencion a la queja con el reporte AC-12/02-03 en el cual tienen que la permeabilidad cumple
con los requerimientos de la notma para materiales de empaque.

Por lo que una causa rafz ya es subsanada, pero hemos realizado a la fecha varias pruebas de sellado y enviada
a camara de esterilizacién para poder utilizar el material, pero la presion de esteriiizacidn abre los sellos de |a
misma.

Al inicio cuando se autorizé el papel y el film tenia los siguientes parametros:

Tiempo: 4.0 s

Temp de sellado: 149 2C
 Temp de formado: 85 eC

Presion: 6 BAR

A estas condiciones el papel y el film trabajan bien, y se enviaron a cdmara y no hubo afectacién.

Cuanda envian el materlal de produccién va con las mismas condiciones de operacién, ambos ya presentan
sellado débil, el cual tenemos una camara de vacio igualando ia presion de la cdmara de esterilizacion y esta se
abria facilmente, por cansiguiente vino el agente de su unidad y se le notifico el problemas y una posible causa
seria la porosidad del papel 0 el adhesivo demasiado grueso.

Posterior a eso hemos hecho pruebas a diferentes condiciones para asegurar el sellado y se envia a cimara de
eto; obteniendo los sigulentes resultados:

‘Qﬁe dp 0’ Emprasa Cerlificada; IS0 9001: 2015, ISO 13485:2016
® d Indusidias Nacienales Plasticas:
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Condiciones de operacion de cdmara:

TEMPERATURAIC) HUMEDAD VACIO {ens-Hg) PRESION DE
%) EXPOSICION (¢
(RSN | MAKRIR T RHMA | MATIVA | RTINS MANINEA [ MINIMA | MAXINA
A3°C 3 30°C 0% & D0% 25ambga0emlly [BeomHy 1 -17em
I
§1°C 1% min. -37.5 e Hy -10cm Hly

Se ha revisado el espesor del papel autorizado vs el recibido y vemos diferencia entre ambos, pero estd sujeto al
adhesiva contenido.

Obteniendo:

Espesores del papel autorizado:

0.079 a 0.082. mm en varias partes del rallo del papel

Medool,
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Empresa Certificada: 130 900'1: 2015, IS0 13485:206
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Ana Laura Lopez Martinez

De: Ana laura Lopez Martinez <ana.lopez@medicapolaris.com>

Enviado el: martes, 15 de agosto de 2023 04:49 p. m.

Para; ‘compras@medicapolaris.com’; 'lvelazquez@medicapolaris.com'’

cc: ‘esilva@medicapolaris.com’

Asunto: QUEJA A PROVEEDORES

Datos adjuntos: GANPNC-017-P.pdf; GANPNC2023-018-P.pdf; GANPNC2023-019-P. pdf
Buen Dia

Hago entrega de tres formatos “Quejas a proveedor” GAN/PNC/2023-017-P, GAN/PNC/2023-018-P y GAN/PNC/2023-
019-P.

Quedo atenta a cualquier comentario.

Saludos cordiales.

‘ Innplast”

medpol

Ana Laura Lopez Martinez
Coordinadora de Documentacion
E-mail: ana.lopez@medicapolaris.com

T.: 56971379 - 56706276
Calle Ganaderos %234 Col. Granjas Esmeralda C.P 09810

Privacidad de este mensaje
Este mensaje estd dirigido exclusivamente a las personas que tienen las direcciones de correo electrénico especificadas en los destinatarios dentro
de su encabezado, 5§ por error usted ha recibido este mensaje, por ningdn motivo debe revelar su contenido, copiarfo, distribuirlo o utifizarlo. Le
solicitarnos por favor comunique del error a la direccidn de correo electrénico remitente y elimine dichc mensaje junto con cualquier documento
adfunto que pudiera confener. Los derechos de privacidad y confidencialided de o informacién en este mensaje no deben perderse por ef hecho de
haberse trasmitido errdneamente o por causas de interferencias en el funcionamiento de los sistemas de correo y canales de comunicacion, Toda
opinidn que se expresa en este mensafe perfenece a la persona remitente. En consideracion o que los mensojes enviados de manera electrénica
pueden ser interceptados y manipulados, medic apo!ar S o cualguiera de los coleboraderes asociados con el dominio de medicapolaris, no se
hacen responsables si los mensajes llegan con demora, incompletos, eliminados o con algiin programa malicioso denominado como virus
informdtico,




